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SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA

Resolucion 338/2025
RESOL-2025-338-APN-PRES#SENASA
Ciudad de Buenos Aires, 17/05/2025

VISTO el Expediente N° EX-2025-42957573- -APN-DGTYA#SENASA; la Ley de Bases y Puntos de Partida para la
Libertad de los Argentinos N° 27.742; la Resolucion N° RESOL-2025-333-APN-PRES#SENASA del 15 de mayo de
2025 del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA, y

CONSIDERANDO:

Que por la Ley de Bases y Puntos de Partida para la Libertad de los Argentinos N° 27.742 se establece como base
de las delegaciones administrativas el mejoramiento del funcionamiento del Estado para lograr una gestién publica
transparente, agil, eficiente, eficaz y de calidad en la atencion del bien comin y asegurar el efectivo control interno
de la Administracion Publica Nacional, con el objeto de garantizar la transparencia en la gestién de las finanzas
publicas.

Que mediante la Resolucion N° RESOL-2025-333-APN-PRES#SENASA del 15 mayo de 2025 del SERVICIO
NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA se establece el procedimiento de autorizacion por
equivalencia de los productos veterinarios registrados, elaborados y comercializados en los paises listados en el
Anexo de la citada resolucion.

Que a fin de garantizar la celeridad de las tramitaciones en los procedimientos de autorizacion y que el
administrado tenga certeza sobre los plazos administrativos corresponde determinar los tiempos de las
autorizaciones referidas.

Que asimismo a fin de poder dar mayor apertura y libertad resulta necesario incorporar al anexo de la referida
Resolucién N° RESOL-2025-333-APN-PRES#SENASA a los paises socios fundadores del MERCADO COMUN
DEL SUR (MERCOSUR) con estandares equivalentes a la REPUBLICA ARGENTINA.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que la presente medida se dicta en virtud de las atribuciones conferidas por el Articulo 8°, incisos e) y f), del
Decreto N° 1.585 del 19 de diciembre de 1996 y sus modificatorios.

Por ello,

EL PRESIDENTE DEL SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA

1de4

PRESIDENCIA DE LA NACION

@ BO L ETI N O F I CIAL Secretaria Legal y Técnica | Dra. Mar(a Ibarzabal Murphy

'\e} de la Rep[iblica ATQEHIiﬂﬂ Direccion Nacional del Registro Oficial



BOLETIN OFICIAL e
de la Republica Argentina [T

https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/325557/20250519

RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Resolucién N© RESOL-2025-333-APN-PRES#SENASA del 15 de mayo de 2025 del SERVICIO
NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA. Plazo. Se establece que los procedimientos iniciados
a fin de obtener una autorizacién por equivalencia de productos veterinarios de conformidad con lo dispuesto en la
mencionada Resolucion N® RESOL-2025-333-APN-PRES#SENASA no podran exceder el plazo maximo de
TREINTA (30) dias corridos.

ARTICULO 2°.- Sustitucion. Se sustituye el Articulo 1° de la mentada Resolucion
N° RESOL-2025-333-APN-PRES#SENASA, el que quedara redactado de la siguiente manera:

“ARTICULO 1°.- Autorizacion de productos veterinarios por equivalencia. Se establece el procedimiento de
autorizacién por equivalencia de los productos veterinarios que se comercialicen dentro de los paises listados en el
Anexo (IF-2025-46792268-APN-DNSA#SENASA) que forma parte integrante de la presente resolucion.”

ARTICULO 3°.- Sustitucion. Se sustituye el Articulo 4° de la citada Resolucién
N° RESOL-2025-333-APN-PRES#SENASA, el que quedara redactado de la siguiente manera:

“ARTICULO 4°.- Requisitos. Requisitos para la autorizacién por equivalencia de productos veterinarios:
Inciso a) Productos Biolégicos Veterinarios.

1. Certificado de Libre Venta (CLV) vigente y/o de exportacion para los paises litados en el Anexo de la presente
resolucién, en el que figure la formula completa, el establecimiento elaborador y el certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) vigente.

2. Dossier de registro presentado y aprobado ante la Autoridad competente del Pais de Origen, en inglés o espariol.
En otros idiomas con traduccién al idioma nacional, o en su defecto el dossier en el idioma de origen acomparado
de un resumen de los puntos criticos traducidos.

3. En caso de utilizar materias primas de riesgo [encefalopatias espongiformes transmisibles (EET)] en la
elaboracion del producto, deben presentar Certificado de Origen de la Materia Prima.

4. En el caso de productos bioldgicos veterinarios que en su composiciéon poseen microorganismos replicativos
(incluyendo modificados, vectores replicativos y/o cualquier otro elemento génico y/o proteico que genere la
replicacion en cualquier especie doméstica y/o silvestre), si en el dossier mencionado en el Punto 2. del presente
inciso no lo especifica, debe presentar de forma complementaria el estudio de impacto epidemiolégico que asegure
la no reversion a la virulencia. Debe presentar certificado de origen e identidad de la cepa (si estd modificado o no).
Ademas, debe indicar si permite diferenciar entre animales infectados y vacunados. En caso afirmativo, debe
detallar cuales son los kits diagnésticos aptos para este fin, y proveerlos.

5. Para el caso de productos biol6gicos veterinarios que en su composicion poseen cepas NO circulantes en la
REPUBLICA ARGENTINA, solo procedera la autorizacion por equivalencia para cepas inactivadas en las que se
demuestre, mediante antecedentes documentales, que hay proteccién cruzada con las cepas circulantes.
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Inciso b) Kits diagnésticos.

1. Certificado de Libre Venta (CLV) vigente y/o de exportacién para los paises litados en el Anexo de la presente
resolucion, en el que figure la formula completa, el establecimiento elaborador y el certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) vigente.

2. Dossier de registro presentado y aprobado por la Autoridad competente del Pais de Origen, en inglés o espanol.
En otro idioma con traduccién al idioma nacional, o en su defecto el dossier en el idioma de origen acompafnado de
un resumen de los puntos criticos traducidos.

Inciso c) Productos Farmacologicos.

1. Certificado de Libre Venta (CLV) vigente y/o de exportacién para los paises litados en el Anexo de la presente
resolucién, en el que figure la formula completa, el establecimiento elaborador y el certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) vigente.

2. Dossier de registro presentado ante la Autoridad competente del Pais de Origen, en inglés o espanol. En otro
idioma con traduccion al idioma nacional, o en su defecto el dossier en el idioma de origen acomparado de un
resumen de los puntos criticos traducidos.

3. En caso de utilizar materias primas de riesgo (EET) en la elaboracién del producto, deben presentar certificado
de Origen de la Materia Prima.

La documentacion establecida en el presente articulo se considerara en caracter de declaracion jurada.”

ARTICULO 4°.- Incorporacién al Anexo de la aludida Resolucién N° RESOL-2025-333-APN-PRES#SENASA. Se
incorpora al Anexo de la mentada Resolucién N° RESOL-2025-333-APN-PRES#SENASA a los paises socios
fundadores del MERCADO COMUN DEL SUR (MERCOSUR) con estandares equivalentes a la REPUBLICA
ARGENTINA, en reemplazo de la REPUBLICA ORIENTAL DEL URUGUAY. A tales fines el referido Servicio
Nacional dictara la normativa complementaria para establecer los requisitos para cumplir la referida incorporacion.

ARTICULO 5°.- Derogacién. Queda derogada toda norma que se oponga al presente régimen y a lo establecido en
la Resolucién N° RESOL-2025-333-APN-PRES#SENASA del 15 de mayo de 2025 del SERVICIO NACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA.

ARTICULO 6°.- La presente resolucién entrara en vigencia a partir de su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 7°.- Comuniquese, publiquese, dése a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL y
archivese.

Pablo Cortese

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Resolucion se publican en la edicién web del BORA
-www.boletinoficial.gob.ar-
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e. 19/05/2025 N° 32908/25 v. 19/05/2025

Fecha de publicacion 19/05/2025
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